DD 227328 



Derwent WPI 

(c) 2006 The Thomson Corp. All rights reserved. 
004510986 

WPI Acc No: 1986-014330/198603 
XRAM Acc No: C86-005883 
XRPX Acc No: N86-0 10455 

Prosthesis having good compatibility with human body - and 

good load-bearing capacity comprises ultra-high mol.wt. polyethylene 

matrix with polyethylene fibrous reinforcement 

Patent Assignee: AKAD WISSENSCHAFTEN DDR (DEAK ) 
Inventor: HIRTE R; MELIOR J P; SCHULZ E; ZENKE D 
Number of Countries: 001 Number of Patents: 001 
Patent Family: 

Patent No Kind Date Applicat No Kind Date Week 

DD 227328 A 19850918 DD 268206 A 19841010 198603 B 

Priority Applications (No Type Date): DD 268206 A 19841010 
Patent Details: 

Patent No Kind Lan Pg Main IPC Filing Notes 
DD 227328 A 8 

Abstract (Basic): DD 227328 A 

Implant (I) consists of ultra-high mol.wt. polyethylene (UHMWPE) matrix with high modulus, 
high strength polyethylene fibres or threads of desired length as reinforcement. 
Pref. PE fibres or threads comprises 10-40 wt.% (I). Mol.wt. of PE fibres or threads is at least 
1x10 power 6g/mol. 

USE/ADVANTAGE - Prostheses, partic. in areas subjected to pressure and friction. 
Reinforcement adheres well to matrix, (I) have high capacity for sustained and peak loads, 
resistance to wear, and compatibility with human body. 
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Faserverstarktes Implantat aus ultrahochmolekularem Polyethylen 



(57) Die Erfindung betrifft ein Implantat aus fa serve rstarktem ultrahochmolekularem Polyethylen, das an stark druck- 
und reibungsbelasteten Stellen im menschlichen Korper eine hohe Dauer- und Spitzenbelastbarkeit aufweisen und 
verstarkte Reibungsf lachen und gute Gleiteigenschaften besitzen soli und dessen Verstarkungsfasern chemisch und 
biologisch inert sind, so daS eine gute Korpervertraglichkeit gewahrleistet wird. Die Aufgabe konnte gelost werden, 
indem in die Matrix aus UHMW-Polyethylen hochfeste und hochmodulige Polyethylenfaden oder -fasern eingelagert 
werden. Uberraschend zeigte sich, daS einerseits die Gleitflache aus PE-faserverstarktem UHMWPE durch die bis an 
der Oberflache liegenden Fasern stark befastbar wird, ohne sich merklich zu verformen und andererseits die 
Gleitfahigkeit der Reibungsflachen nicht beeintrachtigt wird. Aufcerdem entfallen die Haftprobleme zwischen Faser 
und Matrix. Die Erfindung eignet sich fur medizinische Prothesen, insbesondere fur Implantate an stark druck- und 
reibungsbelasteten Stellen. 
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Durch geeignete Konstruktion mit metallischen und keramischen 
Materialien konnten bereits sehr friih erste brauchbare Implan- 
tate hergestellt -werden. 

Die zum Teil widerspriichlichen Anforderungen an die Prothesen, 
wie 

. geringe Reibung in den Gelenkflachen 
. Elastizitat mit hohem Modal 
. hone Pestigkeit und 

. raumliche Stabilitat auch bei Dauerbelastung 

fiihrte zu Konstruktionen aus mehreren Materialien (DE-OS 

24 52 412, DE-OS 26 14 170). 

Neben der mechanischen Seite spielt auch die biologische und 
cheniische Vertraglichkeit der Materialien und deren Abriebpar- 
tikel eine Rolle. Premdkorperreaktioiien fiihren u.a. zu einer 
Lockerung der Verbindung zwischen Ehochen und Probhese. 
Der Einsatz von Polymerwerkstoffen (Polymethylmethacrylat 
■ (PUMA) (1948), Polytetrafluorethylen (PTPE)(1958) , Ultrahoch- 
molekulares Polyethylen (DHMWPE) , Polyester (1963)) fuhrte zwar 
zur Verbesserung der Eeibung, brachte aber geringere Zeitstands- 
und VerschleiBf estigkeit , so daB sie zunachst als Gleitflachen 
in Edelstahlkonstruktionen benutzt wurden (DE-OS 24 52 412). 

Dem Einsatz von DHMWPE, das sich besonders durch gute Eorper- 
vertraglichkeit und geeignete Reibungskennwerte auszeichnet, 
stehen zu niedriger Elastizitatsmodul und zu geringe Pestigkeit 
entgegen. 

Erste Benriihungen, sich den natiirlichen Bedingungen beziiglich 
Pestigkeit und Elastizitatsverhalten zu nahern (DE-OS 26 41 
906, DE-OS 26 36 644), fuhrten -zum Einsatz von verstarkenden 
Kohlenstoff- oder Glasfasem, die im wesentlichen isotrop ver- 
teilt -wurden und dadurch die Volumeneigenschaf ten wesentlich 
verbessern konnten, insbesondere Pestigkeit und Elastizitats- 
modul (DE-OS 26 21 123, DE-OS 26 21 124, DE-OS 26 25 529, 
DE-OS 2? 00 621). Die Pasern miissen dabei jedoch vollstandig 
von der Matrix bedeckt sein, d.h. die unmittelbare Reibungs- 
flache bleibt unverstarkt, da im anderen Palle die Eorperver- 
traglichkeit dieser Paden nicht gewahrleistet ist und durch 
Abriebpartikel der Pasern Premdkorperreaktionen auftreten kon- 



nen, was ein wesentlicher Mangel bestehender Materialkombinatio- 
nen ist. Wirken die Paden auf die metallischen Oberflachen, kon- 
nen sie auBerdem die Oberflachenqualitat des metallischen Gleit- 
partners beeintrachtigen und somit das VerschleiBverhalten we- 
sentlich verandera. Die Reibungsf lache selbst laBt sich mit sol- 
chen Pasera ads fremden Substanzen also leider nicht verstarkeh 
so da£ die Vorteile des UEMiYPE als Gleitflachenmaterial nicht 
voll zur Geltung kommen und eine lange und starke Belastung 
nicht zulassen. 

Ein weiterer Mangel der Yerbunde von UHMW-^olyethylen mit ubli- 
chen Verstarkungsmaterialien ist die nicht ideale Haftung von 
Yerstarkungsfasern im Matr immaterial, was sich auf Eigenschaf- 
ten und Lebensdauer des Verbunds negativ auswirkt. 



Ziel der Erfindung; 

Es ist ein Implantat aus f aserverstarktem UHMW-Polyethylen zu 
entwickeln, das an stark druck- und reibungsbelasteten Stellen 
im Korper eine hohe Dauer- und Spitzenbelastbarkeit und Ver- 
schleiBbestandigkeit aufweisen soli. 



Parle sung des We sens der Erfindung 

- Auf gabenste Hung 
Die Aufgabe besteht darin, ein Implantat herzustellen, das ei 
nen geniigend hohen Modul besitzt, urn der Lockerungstendenz 
zwischen Implantat und Knochen vorzubeugen, und dessen Yer- 
starkungsfasern chemisch und biologisch inert sind, so daB 
keine Premdreaktionen mit der Matrix und durch die Abriebpar- 
tikel mit dem menschlichen Eorper eingegangen werden. 

- Merkmale der Erf indung 

Die Aufgabe konnte gelost werden, indem in die Matrix aus 
I3HM1PE chemisch identische Yerstarkungsfasern oder -faden 
eingelagert werden. 

ttberraschend zeigte sich, daB die nur mit PE-Pasern oder-Pa- 
den verstarkte UEMWPE-Gleitf lache die guten Reibungseigen- 
schaf ten des PE und die hohe Belastbarkeit des faserver- 
starkten Materials miteinander verbindet und Haf tprobleme 
zwischen Paser und Matrix en tf alien. 
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Als Verstarkungskomponente werden hochmodulige und hochfeste PS- 
Pas ern oder -Faden unterschiedlichen Molekulargewichts und unter- 
schiedlicher Molekulargewichtsverteilung mit gleicher oder zur 
Matrix unterschiedlicher. niittlerer relativer Molekulmasse einge- 
setzt, die sich durch reduzierte Anteile gefalteten kristallinen 
Materials auszeichnen. Die Faden oder Fasern werden im wesentli- 
chen isotrop mit beliebiger Lange in die Matrix eingebracht. 

Die Verstarkungsfaden sollen Festigkeiten von mehr als 0,5 GPa, 
Anfangsmodulwerte von nicht weriiger als 50 GPa, vorzugsweise 
> 100 GPa und eine Schrumpftemperatur wenigstens 1 E oberhalb 
der Schmelz temper at ur des zu verarbeitenden UHMW-^olyethylens 
der Matrix besitzen. 

Diese Fasern oder Faden konnen nach verschiedenen bekannten Ver- 
fahren, z.B. durch Scherkristallisation, gewonnen werden. 
Das vorgeschlagene Yerfahren zur Herstellung des Implantats be- 
steht darin, daB in einem diskontinuier lichen ProzeB in eine 
PreBform in der Gestalt des zu erzeugenden Knochenteils ein im 
wesentlichen gleichmafiig verteiltes Gemisch aus UHMIPE-Pulver 
und 10 bis 40 Masse-% PB-Fasern gebracht wird, auf hochstens 
1 K unterhalb der Schrumpftemperatur des Fadens erhitzt und 
schlieBlich unter einem Druck von 10 bis 500 KPa zusammenge- • 
preBt wird. Durch die ausgezeichnete Haftung zwischen PE-Fasern 
und PB-Matrix kann schon mit relativ kleinen Faseranteilen ein 
groBer Effekt bei der Verbesserung des Moduls der Matrix gemaB 
dem des einzelnen Fadens und des Faseranteils erzielt werden. 

Ehrzzeitige Belastungen fuhren dann nur zu kleinen Dehnungs- 
amplituden, was die Stabilitat zwischen Ehochen und Prothese 
besonders bei extremen Belastungen (Sprung, Gehen etc.) ent- 
scheidend verbessert. 

Der Gesamtverbund laBt sich in bekannter Weise zur weiteren Ei- 
genschaftsverbesserung einer Strahlenvernetzung unterziehen, 
wobei sich sowohl das Matrixmaterial als auch die Verstarkungs- 
faser hinsichtlich ihrer Stabilitat weiter verbessern lassen. 



lich starken Belastung dieses Gelenks rcird der Pfannenkorper 
durch 3?asern verstarkt* 

la Ausfuhrung der Erfindung wurde die Gelenkpfanne aus UHMWPE 
(GTJR) mit PE-Fasern verstarkt. Dazu wurden in einem PE-Pulver 
20 Masse-% 0,3 mm lange PE-Fasern isotrop verteilt, in eine 
Prefiform fur die Gelenkpfanne gebraclit und unter einem Druck 
von 20 MPa bei einer Temper atur von 417 K 10 min lang zusam- 
mengesintert und anschlieBend abgekiih.lt. 

Die so erhaltene Hiif tgelenktotalprothese ist korpervertraglicli, 
zeigt gute Reibungseigenschaf ten bei iLoiLem Druck, halt Dauer- 
belastungen gut stand und kann auch kurzzeitige SpitzenbeTa- 
stungen aufnehmen. 
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Erfindunp;sanspruche 

1 . Implantat aus faserverstarktem iiltrahochmolekularem Polyethy- 
len (UHKTHEE) , gekeanzeiciinet dadurcn, daB in die Matrix aus 
UHMWPE hochmodulige, hochfeste Polyetnylenfasern oder -faden 
beliebiger Lange eingelagert sind. 

2. Implantat nach Punkt 1, gekennzeichnet dadurch, daB der An- 
teil an PE-Pasern oder -Faden 10 bis 40 Masse-% betragt. 

3. Implantat nach Punkt 1 und 2, gekennzeichnet dadurch, daB 
das Molekulargewicht der eingebrachten PE-Pasern oder -Paden 
mindestens 1,0. 10 6 g/mol betragt. 



